@l_ﬁ
new art laboratories von minden

.

NADAL® H. pylori Ab nustatymo
testas is kraujo

(testo kasetés)

Nr. 262001

(1]

@ Naudojimo instrukcijos 1

Simboliai 31

Puslapiy skai€ius 5

ivb] C €

Versija 1.1, 2014-01-22

-


http://www.nal-vonminden.com/
mailto:info@nal-vonminden.com

NADAL® H. pylori Ab nustatymo testas i$ kraujo (Nr. 262001) nal

1. Numatyta paskirtis

NADAL® H. pylori Ab nustatymo testas — tai greitos
diagnostikos imunochromatografinis testas, skirtas kokybiniam
1gG antiktno prie$ Helicobacter pyloti (H. pylori) aptikimui i$
Zmogaus kraujo, i$ kraujo serumo arba plazmos. Testas gali
biti naudojamas kaip pagalbiné priemoné diagnozuoti H.pylori
infekcija. NADAL® H. pylori Ab nustatymo testas yra skirtas tik
profesionaliai in vitro diagnostikai.

2. |vadas ir klinikiné reikSmé

Gastritas ir skrandZio opa yra daZniausiai sutinkama Zmoniy
liga. Kai tik H. pylori bakterija buvo iSrasta (Warren &
Marshall, 1983), daugelyje ataskaity buvo paskelbta, kad $j
bakterija yra viena i$ pagrindiniy priezasc¢iy opos ligy
(Anderson & Nielsen, 1983; Hunt & Mohamed, 1995; Lambert
et al., 1995). Taciau tiksli H. pylori vaidmuo ligy patogenezei
iki Siol néra iki galo suprasta. H. pylori panaikinimas i$
virskinimo traktato yra susietas su skrandzio ligy iSgydimu.
Straipsniuose yra pavaizduotas Zmogaus serologinis atsakas j
H. pylorj infekcijg (Varia & Holton, 1989; ,evans et al., 1989).
Patvirtinta, kad specifinio H. pylori antikino 1gG detekcija yra
patikimas H. pylori infekcijy nustatymo budas pacientams su
pasireiskianciais simptomais. Taciau, turi bati paminéta, kad
H. pylori gali kolonizuotis ir Zmonéms su nepasireiskianciais
simptomais. Serologinis tyrimas gali bati naudojamas kaip
papildoma diagnozavimo priemoné kartu su endoskopijos
tyrimu, arba alternatyvi priemoné pacientams su
pasireiskianciais simptomais.

3. Testo veikimo principas

NADAL® H. pylori Ab testas nustato specifinj anti-H. pylori
1gG vizualiai interpretuojant spalva testo langelyje. H. pylori
antigenai yra imobilizuoti ant membrany, testo linijy
regionuose. Tyrimo metu, méginys reaguoja su H. pylori
antigenais konjuguotais su spalvotomis dalelémis i$ anksto
uzdétomis ant testo. Véliau Sis miSinys migruoja ties
membrana kapiliariniu badu ir sgveikauja su reagentais ant
membranos. Jeigu méginyje yra atitinkamas anti-H.pylori
antikany kiekis, spalvota linija atsiras testo linijos regione
esantiame membranoje. Spalvotos linijos iSryskéjimas
kontroliniame testo regione tarnauja kaip bandymo
kontrolé, nurodanti kad buvo pridétas atitinkamas méginio
kiekis ir membrana suveiké gerai.

4. Reagentai ir medZiagos esantys rinkinyje

e 20 atskirai supakuoty NADAL® H. pylori Ab testo kaseciy

o 1 buteliukas su buferiniu tirpalu skirtu kraujui (ang/
Whole Blood Buffer)

e 1instrukcijos lapelis

5. Papildomos reikalingos priemonés

e Meéginiy surinkimo konteineris

e Centrifuga (serumo surinkimui)
e Laikmatis

6. Laikymas ir stabilumas

Testo rinkiniai gali bati laikomi nei$pakuoti
temperatlroje arba Saldytuve (2-30 °C) iki galiojimo laiko
pabaigos. Testo kasetés turi bati laikomos jy sandariuose
C€

kambario

von minden
Testo rinkinio

SRR R S T o N A R RS LD s unochre
Nenaudokite testo rinkinio, kai jtariama kad komponentai turi
mikrobinj uZterStuma arba nuosédas. Biologinis uZterSimas
dozavimo priemonése, konteineriuose arba reagentuose gali

bati klaidingy rezultaty prieZastis.

maiSeliuose iki pat testl{ tpanaudojimo.
a

NADAL® te

7. |spéjimai ir atsargumo priemonés
o Testas skirtas tik profesionaliai in-vitro diagnostikai.
e PrieS naudodami testus atidZiai perskaitykite instrukcijos
lapelj.
e Tai yra vienkartinio naudojimo testas.
o Nenaudokite testo, jei folijos maiselis yra paZeistas.
o Nepridékite méginiy j reakcijos zong (rezultaty zong).
e Norédami iSvengti uZzterSimo, nelieskite reakcijos zonos
(rezultaty zonos).

e Norédami iSvengti kryZminio uZterSimo kiekvienam
méginiui naudokite atskirg nauja meéginiy surinkimo
konteinerj

e Meéginiy ir testo rinkiniy laikymo vietoje nevalgykite,
negerkite ir nertkykite.

e Su visais meéginiais elkités taip, lyg jie baty uzkrésti.
Laikykités nustatyty atsargumo dél mikrobiologiniy pavojy
procediry ir standartiniy tinkamo meéginiy utilizavimo
rekomendacijy.

e Testy rinkinyje yra gyvulinés kilmés produkty. Patvirtintos
Zinios apie kilme ir sanitarine gyvuliy bikle, neduoda visiskos
garantijos dél perduodamy patogeniniy agenty nebuvimo. Be
to, rekomenduojama, kad Sie produktai buvo laikomi kaip
potencialiai uzkre¢iami, todél turi bati laikomasi jprasty
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e Nemaisykite skirtingy testy partijy reagenty, t. .
nenaudokite reagenty i$ skirtingy testy rinkiniy.

e Drégmé ir netinkama temperatiira gali neigiamai paveikti
tyrimo rezultatus.

® Panaudoti testo medziagos turi biti iSmestos pagal vietines
taisykles.

NADAL® H. pylori Ab testas yra skirtas naudoti tik tiriant
Zmogaus kraujo, kraujo serumo arba plazmos méginius

Siam testui rekomenduojama naudoti tik aiskius, ne hemolizuotus
meéginius.

Atskirkite kraujo serumo nuo plazmos kiek jmanoma greiciau, kad
iSvengty hemolizés.

Tyrimas turi bati atliktas iSkarto po méginiy paémimo. Nepalikite
méginiy kambario temperatiroje ilgesniam laiko tarpui. Kraujo
serumas ir plazma gali bati laikomi 2-8 °C temperataroje iki 3
dieny. llgiau méginius galima saugoti -20 °C temperatiroje.
Kraujas surinktas venipunktiros badu gali bati laikomas 2-8 °C
temperatQroje jeigu testas bus atliekamas iki 2 dieny po méginio
surinkimo. Neuzsaldykite kraujo méginius. Kraujas surinktas i$
pirsto, turi bati i$ karto iStirtas.

Kraujo laikymui turi bati naudojamas méginio surinkimo
konteineris su antikoaguliantais, tokiais kaip EDTA, citratas arba
heparinas.

Prie$ tirdami, méginiai turi pasiekti kambario temperatiros.
UzSaldyti méginiai prie$ naudojimas turi bati visiSkai atSildyti ir
gerai sumaisyti. Venkite pakartotino uzsaldymo ir atSildymo.
Jeigu meéginiai turi bati siunc¢iami, supakuokite juos laikantis
visy nurodymy taikomy etiologiniy agenty transportavimui.
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Ikteriniai, lipeminiai, hemolizuoti, karsciu paveikti ir uzkrésti

meéginiai gali bati klaidingu rezultaty priezastimi.

9. Testo procedira

Prie$ naudodami palaukite, kol kraujo buferinis tirpalas,

méginiai ir/arba kontroliniai tirpalai, pasieks kambario

temperatirg (15-30 °C). Testo kasetés turi biti panaudoti i$
karto po atidarymo.

1. ISimkite testo kasete i$ maiselio, kai bisite pasiruose atlikti
tyrimg ir padékite ant $varaus ir lygaus pavirSiaus.
Pazymékite paciento tapatybés ar kontrolés informacija
tam skirtoje kasetés vietoje. Norédami pasiekti geriausiy
rezultatus, testus turi bati atliktas vienos valandos bégyje.

2. a) Panaudodami rinkinyje esancig
vienkartine pipete, patalpinkite 3
laSus  kraujo serumo arba
plazmos (mazdaug 75 puL) |
meéginiui skirta anga (S) esancig
testo kasetéje.

ARBA

b) Panaudodami rinkinyje
esanCig  vienkartine  pipete,
patalpinkite 2 lasus kraujo

serumo arba plazmos (mazdaug

50 plL) j méginiui skirta anga (S)

esancCig testo kasetéje ir 1 lasg

kraujui skirto (angl. Whole Blood t
Buffer) buferinio tirpalo.

ARBA

c) Leiskite nukristi 2 lasams

kraujui i$ pirSto (mazdaug 50 pL)

nukristi j méginiui skirtg anga (S)

esandia testo kasetéje, véliau ‘k
papildykite 1 lasu kraujui skirtu
buferiniu tirpalu (angl. Whole

Blood Buffer).

Venkite oro burbuliuky
susidarymo meéginiui skirtoje
angoje (S). Nepilkite jokiy
papildomy tirpaly | testo

rezultaty zona.

Kai testas pradés veikti, jus
matysite spalvota tirpala
migruojantj ties membrana.

3. Paleiskite laikmat;.

4. Palaukite, kol isryskés spalvota
linija (-os). Rezultatai vertinami
po 10 minudiy. Rezultatai negali
bati vertinami po 20 minuciy.

10. Rezultaty interpretavimas

von minden
Nejvertinamas rezultatas:
NeiSryskéja kontroliné linija (C).
Jeigu numatytu tyrimo rezultaty
vertinimo laiku neiSryskéja testo
kontroliné linija, testa reikia iSmesti.
PraSome  perziGréti  instrukcija
pakartotinai ir pkaratoti tyrimg su
nauja testo kasete. Jeigu problema
islieka, nustokite naudoti testo
rinkinj ir susisiekite su savo platintoju.

Pastaba: Spalvos intensyvumas testo linijos zonoje (T) gali
skirtis priklausomai nuo analités koncentracijos esancios
meginyje. Todél, kiekvienas spalvos Sesélis testo linijos zonoje
turi bati laikomas pozityvus. Atkreipkite démesj, kad tai yra
kokybinis testas, ir negali buti naudojamas méginyje esancios
analités koncentracijos nustatymui.

Dazniausios kontrolinés linijos trukumo priezastys yra
nepakankamas méginio kiekis, netaisyklingas testo atlikimas
arba pasibaiges galiojimo laikas.

11. Kokybeés kontrolé

Testo kasetése yra naudojama vidaus proceso kontrolés
priemoné. Jeigu kontrolinés linijos zonoje (C) iSryskéja spalvota
linijja, tai laikoma teigiama vidaus proceso kontrole,
patvirtinancia pakankama méginio tdrj, tinkamg membranos
padengima ir teisingg atlikimo technologija.

Gera laboratoriné praktika (GLP) rekomenduoja naudoti
iSorinés kontrolés priemones, kad patvirtinty tinkama testo
rinkinio veikima.

e NADAL® H. pylori Ab testas skirtas profesionaliai in-vitro
diagnostikai ir turéty bati naudojamas tik kokybiniam anti-
H.pylori antik@iny nustatymui. Jokios iSvados neturéty bati
daromos pagal matomy linijy spalvos intensyvumo ar
plocio.

Sis testas turéty biti naudojamas pacientams su virskinimo
trakto sutrikimais. Gastrito ar skrandZio opos diagnozavimas

tyrimais.

e Teigiami rezultatai tik parodo anti-H. pylori antikiny
buvima, bet neatskiria j aktyvius ir neaktyvius. Pozityvis
rezultatai nereiskia, kad pacientas turi virSkinimo trakto
ligas.
simptomai neis$nyksta, rekomenduojama atlikti papildomus
tyrimus naudojant kitus klinikinius metodus. Neigiamas
rezultatas neatmeta H. pylori infekcijos

Teigiami rezultatai galimybés, gali bati kad anti-H.pylori
Membranoje iSrySkéja dvi atskiros antikiiny koncentracija nepasiekia
spalvotos linijos. Viena spalvota linija I . nustatomo testo lygio.
iSryskéja kontrolinés linijos zonoje (C) ir
antra linija atsiranda testo rezultato =
linijos zonoje (T).
Klinikiniai tyrimai
Neigiamas rezultatas: = Naudojant NADAL® H. pylori Ab testa buvo istirti 617 méginiai
Kontrolinés linijos zonoje (C) iéryékeja i§ pacienty turin¢iy simptomus ir pacienty be simptomy.
tik viena spalvota linija. Testo linijos Refernciniam metodui buvo naudojami biopsija (bakteriné
zonoje (T) linija neigrygkéja. kultdra), histologija ir greitas ureazés testas (RUT) Rezultatai
apibendrinti toliau pateiktose lentelése:
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NADAL® H. pylori Ab testas — Biopsija/ Histologija/ RUT

von minden
6. Vaira, D. & Holton, J. (1989). Serum immunoglobulin G antibody levels for Campylobacter
pylori diagnosis, Gastroenterology 97: 1069-1071.
7. Warren, J.R. & Marshall, B. (1983). Unidentified curved bacillus on gastric epithelium
in active chronic gastritis (letters), Lancet 1: 1273-1275.
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Santykinis jautrumas: 93,2% (89,5% - 95,9%)*
Santykinis specifiskumas: 97,2% (94,9% - 98,6%)*
Bendras sutarimas: 95,5% (93,5% - 97,0%)*

*95% patikimumo intervalas

TrukdZiai

Zinomi trukdziai, potencialiai trukdangios substancijos
NADAL H. pylori Ab testo atlikimui buvo istirti naudojant
anti-H. pylori IgG negatyvius ir pozityvius kraujo méginius
su Siomis medziagomis (nurodytoje Zemiau lenteléje). Jokie
trukdziai  nebuvo  pastebéti  esant  nurodytoms

koncentracijoms:
lobi 2g/

Bilirubin 342 pmol/|
Triglycerides 37 mmol/I
Albumin 60 g/1
y globulin 60 g/l
HAMA 780.73 1U/ml
Rheumatoid factor 1035 1U/ml
Metronidazole 701 pmol/|
Quinine 148 pmol/|
Rifampicin 78.1 pumol/1
Aspirin 4.34 mmol/|
Paracetamol 199 pmol/!
Ibuprofen 2425 pmol/|
Caffeine 308 pmol/|
Ethanol 86.8 mmol/|

KryZminis reaktyvumas

IStirtas kryZminis reaktyvumas su kitais imunoproteinais ir
mikroorganizmais, kurie gali bdti Zmogaus kraujo
méginiuose. NADAL® H. pylori Ab Testas parodo, kad joks
kryzminis reaktyvumas nebuvo aptiktas méginiuose,
kuriuose buvo pozityvus:

7mogaus imunodeficito virusas (Z1V)

Hepatito C virusas (HCV)

Hepatito B viruso pavirSiaus antigenas (HBsAg)
Citomegalo virusas (CMV)

Reumatoidinis faktoriu (RF)

Hepatito A viruso 1gG (HAV IgG)
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Partijos kodas

Nenaudoti
pakartotinai

Naudoti iki

Katalogo numeris

Gamintojas

Uitenka
<n> tyrimams
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Musy komanda

Vokietija:
Régensburge
Tel.

Faks.

Meérse

Tel.

Faks.

Austrijoje

Tel.

Nemokamas tel.
Faks.

Nemokamas faks.
JKir Airijoje

Tel.

Nemokamas tel.~JK
Nemokamas tel.— Airijoje
Faks.

Pranciizijoje

Tel.

Faks.

+49 941 290 10-0
+49 941 290 10-50

+49 2841 99820-0
+49 2841 99820-1

+49 941 290 10-29
0800 291 565
+49 290 10-50
0800 298 197

+49 941 290 10-18
0808 234 1237
1800 555 080

+49 290 10-50

0800 915 240
0800 909 493

nal von minden GmbH
Carl-Zeiss-Strasse 12 » 47445 Mérsas  Vokietija
www.nal-vonminden.com ¢ info@nal-vonminden.com
Tel.: +49 2841 99820-0 * Faks. +49 2841 99820-1

Sveicarijoje
Tel.

Faks.
Belgijoje
Tel.

Faks.

Liuksemburge
Tel.

Faks.

Ispanijoje

Tel.
Nemokamas tel.
Faks.
Nemokamas faks.
Italijoje

Tel.

Faks.

0800 564 720
0800 837 476

0800 718 82
0800 747 07

80021116
80026179

+49 941 290 10-759
900 938 315

+49 941 290 10-50
900 984 992

+49 941 290 10-34
+49 941 290 10-50

Lenkijoje

Tel.
Nemokamas tel.
Faks.

Nemokamas faks.

Portugalijoje
Tel.

+49 941 290 10-44
00 800491 15 95
+49 941 290 10-50
00800491 15 94

+49 941 290 10-735

Tel. Verde 800 849 230
Faks. +49 941 290 10-50
Faks. Verde 800 849 229
Nyderlanduose

Tel. +313075 600
Nemokamas tel. 0800 0222 890
Faks. +31703030775
Nemokamas faks. 0800 024 9519
Danijoje

Tel. +31703075 603
Nemokamas tel. +45 80 88 87 53
Mokamas tel. +31703030 775
L

Tel. +49 941 290 10-40
Faks. +49 941 290 10-50
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